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Załącznik Nr 1a do SIWZ

ZESTAWIENIE GRANICZNYCH PARAMETRÓW TECHNICZNO – UŻYTKOWYCH

(ODCINAJĄCYCH)

Producent/Firma:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .              Typ  aparatu:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Wersja konstrukcyjna z roku: . . . . . . . . . . . . . . .                Rok produkcji:    . . . . . . . ………... . . . . . . . . . 

	Lp.
	PARAMETR/WARUNEK
	Spełnienie wymaganego warunku
	TAK/NIE
	Wartość oferowanych parametrów /opis spełnienia warunku

	1
	2
	3
	4
	5.

	Opracowanie i wykonanie urządzenia do badań przesiewowych słuchu z wykorzystaniem metody testów CAPD (Central Auditory Processing Disorder) oraz audiometrii tonalnej

	1. 
	Urządzenie musi spełniać normy bezpieczeństwa:

PN-EN 60601-1:2011 

PN-EN 60601-1-2:2007/AC:2010
	TAK
	
	

	2. 
	Urządzenie musi spełniać wymagania normy 
EN 60645-1 dla audiometru klasy IV.
	TAK
	
	

	3. 
	Urządzenie musi być przygotowane do przeprowadzenia procedury oceny jego zgodności z wymaganiami zasadniczymi pod katem oznakowania znakiem CE dla wyrobów medycznych.
	TAK
	
	

	4. 
	Urządzenie musi pozwalać na prezentowanie dźwięków ze skokiem 1, 5 i 10 dB w zakresie natężenia dźwięku określonego w normie EN-60645 dla audiometru klasy IV.
	TAK
	
	

	5. 
	Urządzenie musi pozwalać na wykonanie badania progu słyszenia dla przewodnictwa powietrznego, dla następujących częstotliwości: 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 i 8000 Hz.
	TAK
	
	

	6. 
	Urządzenie musi pozwalać na jedno i obuuszną prezentację dźwięków.
	TAK
	
	

	7. 
	Urządzenie musi być zasilane bateryjnie.
	TAK
	
	

	8. 
	Wymiary maksymalne urządzenia nie mogą przekraczać:

Wysokość: 15 mm

Szerokość: 100 mm

Długość: 150 mm
	TAK
	
	

	9. 
	Czas pracy urządzenia pomiędzy ładowniami > 10 h.
	TAK
	
	

	10. 
	Urządzenie umożliwia zastosowanie słuchawek audio-metrycznych o impedancji z zakresu 10 – 50 omów.
	TAK
	
	

	11. 
	Urządzenie posiada wbudowaną pamięć wewnętrzną., nie mniejszą niż 10 GB.
	TAK
	
	

	12. 
	Urządzenie pozwala na wykonanie kalibracji po uwierzy-telnieniu za pomocą dedykowanej aplikacji na PC.
	TAK
	
	

	13. 
	Urządzenie pozwala na identyfikację różnych typów słuchawek - zapamiętania poprawek kalibracyjnych w pamięci wewnętrznej urządzenia.
	TAK
	
	

	14. 
	Urządzenie musi posiadać zintegrowany przycisk reakcji pacjenta.
	TAK
	
	

	15. 
	Urządzenie musi posiadać aplikację na komputerze PC, pozwalającą na badania słuchu metodą audiometrii tonalnej oraz wykonanie testów CAPD .
	TAK
	
	

	16. 
	Urządzenie musi zapewniać bezprzewodową (WIFI lub Bluetooth) komunikację z programem do wykonywania badań słuchu metodą audiometrii tonalnej oraz testów CAPD.
	TAK
	
	

	17. 
	Urządzenie musi realizować następujące testy CAPD:

· CWS (Competing Words Test)

· CWT (Compressed Words Test)

· SIN (Speech in Noise)

· DLF (Difference Limen for Frequency)

· DLI (Difference Limen for Intensity)

· DLD (Difference Limen for Duration)
· FPT (Frequency Pattern Test)

· GDT (Gap Detection Test)

· MLD (Masking Level Difference)

· DPT (Duration Pattern Test)

· FWT (Filtered Words Test)
	TAK
	
	

	18. 
	Specyfikacja podstawowa testów CAPD musi być identyczna z testami z aplikacji APD. Aplikacja dostępna w siedzibie zamawiającego.
	TAK
	
	

	19. 
	Specyfikacja dodatkowa związana z charakterystyką testów oraz procedurą badania będzie ustalana na etapie realizacji zamówienia.
	TAK
	
	

	20. 
	Wszystkie testy CAPD muszą być poprzedzane automatycznymi instrukcjami głosowymi.
	TAK
	
	

	21. 
	Parametry testów CAPD programowalne przez użytkownika.
	TAK
	
	

	22. 
	Wyniki badań w postaci numerycznej i graficznej (Receiver Operating Characteristic Curve - ROC)
	TAK
	
	


· Wykonawca wypełnia kolumnę „Wartość oferowanych parametrów /opis spełnienia warunku”, nie wypełnienie kolumny przez Wykonawcę  skutkować będzie odrzuceniem oferty.

·  „Wartość oferowanych parametrów /opis spełnienia warunku” należy traktować jako parametry graniczne. Ich niespełnienie skutkować będzie odrzuceniem oferty.
1. Wszystkie parametry i wartości podane w poniższej tabeli muszą dotyczyć oferowanej konfiguracji.

2. Wszystkie parametry i wartości podane w poniższej tabeli muszą być poparte odpowiednią dokumentacją, w szczególności pochodzącą od producenta podzespołu (dopuszczalne jest przekazanie dokumentacji w języku angielskim). 

3. Wartości zdefiniowane w poniższej tabeli wyrażeniem TAK należy traktować jako niezbędne minimum, którego niespełnienie będzie skutkowało odrzuceniem oferty.

4. Zamawiający zastrzega sobie prawo weryfikacji danych technicznych oferowanych urządzeń wszelkimi dostępnymi metodami.
5. Zgodnie z treścią art. 30 ust. 4 P. z. p., dopuszcza się rozwiązania równoważne. W takich wypadkach Zamawiający żąda wykazania, że oferowane przez Wykonawcę usługi spełniają wymagania określone przez zamawiającego
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